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FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

FASDOL

Supozitoré — 75 mg, 150 mg
(Ibuprofen)

Lexojeni me kujdes té gjithé kété fletéudhézues pérpara se té filloni
pérdorimin e barit, sepse pérmban informacione té réndésishme pér ju.

o Ruajeni kété fletéudhézues. Mund té keni nevojé ta lexoni pérséri.

o Né qofté se keni pyetje t& métejshme, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

o Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos e jepni tek persona té tjeré. Mund t'i
démtojé ata edhe pse mund té kené té njéjtat simptoma si ju.

o Né qofté se keni efekte anésore njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj. Kjo
pérfshin edhe efekte anésore gé nuk jané té renditur né kété fletéudhézues.
Shikoni pikén 4.

Cfaré pérmban ky fletéudhézues:

Cfaré éshté Fasdol dhe pérse pérdoret

Cfaré duhet té dini pérpara se té pérdorni Fasdol
Si ta pérdorni Fasdol

Efekte anésore t& mundshme

Si ta ruani Fasdol

Informacion i métejshém

1. GFARE ESHTE FASDOL DHE PERSE PERDORET

Fasdol pérmban si léndé vepruese ibuprofen. Ibuprofeni éshté njé derivat i
acidit propionik me veti antiinflamatore, analgjezike dhe antipiretike. Fasdol
pérdoret né:

o dhimbje té lehta deri mesatare;

temperaturé;

dhimbje dhe inflamacion té indeve té buta té& démtuara;

dhimbje dhe inflamacion né sémundjet reumatike si artriti idiopatik juvenil;
temperaturé, pas vaksinimit té fémijéve.

Mijeku juaj mund ta keté dhéné Fasdol pér njé géllim tjetér. Pyesni mjekun tuaj
né qofté se doni té dini pse ju éshté dhéné Fasdol.
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2. PERPARA SE TE PERDORNI FASDOL

Mos pérdorni Fasdol né qofté se:

o jeni alergjik ndaj ibuprofenit apo ndonjérit prej pérbérésve té tjeré
(eksipientéve) té Fasdol;

o ju éshté shfaqur atak astme, angioedemé, urtikarie dhe rinit si pasojé e
marrjes sé aspirinés ose ndonjé antiinflamatori tjetér josteroid;

e keni patur gjakrrjedhje gastrointestinale ose garje (perforacion) nga terapi
té méparshme me antiinflamatoré josteroidé;

o keni ulger peptike aktive ose t& méparshme, té pérséritur, ose gjakrriedhje
(té paktén dy episode té shfagjes sé ulgerave ose gjakrriedhjes);

e vuani nga gjakrrjedhje né tru (hemorragji cerebrale) ose ndonjé gjakrrjedhje
tjetér aktive;

e vuani nga njé démtim i réndé i funksionit t& mélcisé, veshkave ose zemrés;

e jeniné tremujorin e fundit té shtatzénisé (shih pikén Shtatzénia).

Mos i pérdorni supozitorét Fasdol 75 mg né fémijét me peshé mé té vogél

se 7.5 kg (8 muajsh).

Mos i pérdorni supozitorét Fasdol 150 mg né fémijét me peshé mé té vogél

se 15 kg (3 vjeg).

Tregoni kujdes té veganté me Fasdol

Pyesni mjekun ose farmacistin tuaj pérpara se té pérdorni Fasdol.
Antiinflamatorét josteroidé joselektivé shogérohen me njé rritje té vogeél té
rrezikut pér trombozé edhe kur ata pérdoren pér njé kohé té shkurtér né
pacientét pa faktor risku kardiovaskular, ndérsa né doza té larta (2.4 g ibuprofen
né dité) shogérohen me njé rrezik mé té larté tromboze.

Antiinflamatorét josteroidé duhet té pérdoren me kujdes né pacientét me
démtime hepatike sepse ekziston rreziku i hemorragjisé gastro-intestinale dhe
i mbajtjes sé Iéngjeve.

Gjithashtu antiinflamatorét josteroidé duhet té pérdoren me kujdes né té
moshuarit (rritet rreziku pér efekte anésore té rénda deri né raste fatale), si
dhe né pacientét me ¢rregullime alergjike, probleme té koagulimit té gjakut
dhe ¢rregullime té indit lidhor.

Nga terapia me ibuprofen, jané raportuar reaksione serioze né Iékuré.
Pérdorimi i Fasdol duhet té ndérpritet dhe duhet té kérkoni ndihmén e mjekut
menjéheré nése shfaget rash né Ieékuré, démtime né mukoza, flluska apo ¢do
sinjal tjetér i reaksionit alergjik, sepse kéto mund té jené shenjat e para té njé
reaksioni shumé serioz né |ékuré. Shiko pikén 4.

Duhet t& shmanget pérdorimi i Fasdol nése ekziston infeksion i lisé.

Né pacientét me démtim té zemrés kujdesi éshté i nevojshém pasi
antiinflamatorét josteroidé mund té démtojné funksionin e veshkave.

Antiinflamatorét josteroidé duhet té pérdoren me kujdes né pacientét me
démtim té veshkave (duhet té pérdoren doza sa mé té uléta efektive me njé
kohézgjatje mjekimi sa mé té shkurtér si dhe funksioni i veshkave duhet t&
monitorohet).

Ekziston risk pér démtim té funksionit té veshkave tek pacientét e dehidratuar.

Pérdorimi i njé antiinflamatori josteroid né pacientét qé vuajné ose kané vuajtur
nga ulgera / hemorragijia gastro-intestinale duhet evituar dhe késhillohet gé
mjekimi me kéto barna té ndérpritet nése pacientit i shfagen démtime
gastro-intestinale. Megjithaté, pacientét gé vuajné nga sémundje reumatike
serioze (si p.sh. artriti reumatoid), zakonisht kané varési nga mjekimi me
antiinflamatoré josteroidé. Pér kété arsye, pacientét gé kané nevojé pér mjekim
me barna antiinflamatoré josteroidé dhe qé kané rrezik pér ulger gastro-intestinale
(pérfshiré té moshuarit), késhillohet té trajtohen njékohé sisht me mjekim
gastroprotektiv.

Marrja né té njéjtén kohé e njé antiinflamatori josteroid me doza té vogla t&
aspirinés mund té rrisé rrezikun pér efekte anésore gastro-intestinale. Pér kété
arsye, ky kombinim duhet pérdorur vetém né rast se éshté i nevojshém, si dhe
pacienti duhet mbajtur nén kontroll.

Nevojitet kontroll mjekésor i veganté nése sapo ka kaluar njé ndérhyrje
kirurgjikale madhore.

Flisni me mjekun ose farmacistin nése keni infeksion sepse Fasdol mund té
fshehé shenjat e infeksionit, si temperaturén dhe dhimbjen. Ndaj, ekziston
mundésia qé Fasdol t& vonojé trajtimin e pérshtatshém pér infeksionin, gjé qé
mund té rrisé riskun pér komplikacione. Kjo éshté véné re né pneumoniné e
shkaktuar nga bakteret dhe infeksionet bakteriale té Iékurés té lidhura me liné.
Nése pérdorni kété bar ndérkohé gé keni njé infeksion dhe simptomat e
infeksionit vazhdojné apo pérkegésohen, konsultohuni me mjekun pa vonesé.

Marrja e barnave té tjera

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni duke marré, keni marré sé

fundmi ose mund té merrni barna té tjera, pérfshiré ato té€ marra pa receté.

Eshté veganérisht e réndésishme qé mjeku juaj té jeté né dijeni té faktit qé ju

jeni duke u trajtuar me:

e ACE inhibitorg, rritet rreziku i démtimit renal dhe ulet efekti antihipertensiv
i tyre;

e analgjeziké, marrja e njékohshme e antiinflamatoréve josteroidé me
antiinflamatorét e tjeré josteroidé dhe aspirinén rrit rrezikun e efekteve anésore
té tyre; ibuprofeni mund té reduktojé efektin antiagregant té aspirinés;

o antikoagulantg, rritet efekti antikoagulant i kumarinave (varfarina) dhe
fenindioneve si dhe rreziku pér hemorragji kur merret me heparinat;

e antidepresivé, rritet rreziku i hemorragjisé kur antiinflamatorét josteroidé

merren me frenuesit selektivé té rikapjes sé serotoninés (SSRI) dhe me

venlafaksinén;

antidiabetiké, mund té rrisin efektin e sulfonilureikéve;

antimykotiké, pérgéndrimi plazmatik i ibuprofenit rritet nga vorikonazoli;

antiviralé, rritet rreziku i toksicitetit né gjak kur jepet me zidovudijné

beta-bllokues dhe kalgi-bllokues, ulet efekti antihipertensiv i tyre;

citotoksiké, antiinflamatorét josteroidé mund té reduktojné jashtéqitien e

metotreksatit duke rritur rrezikun e toksicitetit;

o diuretiké, kundérshtohet efekti diuretik i tyre si dhe rritet risku pér
nefrotoksicitet i antiinflamatoréve josteroidé;

o glukozide kardiake, mund té rriten pérgéndrimet plazmatike té glukozideve
kardiake (rreziku pér insufigiencé kardiake dhe reduktim i funksionit renal);

o klopidogrel , rritet rreziku i hemorragjisé;

o kortikosteroidé, rritet rreziku i ulgerés dhe hemorragjisé gastrointestinale;

o litium, antiinflamatorét josteroidé reduktojné jashtéqitjen e litiumit duke rritur
rrezikun e toksicitetit;

o miorelaksanté, ibuprofeni redukton jashtégitjen e baklofenit (rrit rrezikun
pér toksicitet);

o takrolimus, mund té rritet rreziku pér nefrotoksicitet kur merret bashké me

ibuprofenin;

ciklosporing, mund té keté rrezik pér démtim té veshkés;

fenitoiné, mund té fugizohet efekti i fenitoinés;

probenecid / sulfinpirazon, mund té vonojné eliminimin e ibuprofenit;

antibiotikét e klasés sé kinoloneve, mund té ndodhin konvulsione pér

shkak té ndérveprimit t& ibuprofenit me kinolonet;

o bisfosfonatet, parashikohet gé barnat antiinflamatoré josteroidé té rrisin
rrezikun pér irritim gastrointestinal dhe démtim té veshkave kur jepen me
bisfosfonate.

Marrja e Fasdol me ushgim dhe pije
Nuk késhillohet konsumi i alkoolit gjaté pérdorimit t& Fasdol.

Shtatzénia, ushqyerja me gji dhe fertiliteti

Shtatzénia

Késhillohet t& shmanget pérdorimi i antiinflamatoréve josteroidé gjaté tremujorit
té paré dhe té dyté té shtatzénisé, pérveg rasteve kur pérfitimi potencial pér
nénén e tejkalon rrezikun potencial ndaj té cilit ekspozohet fetusi.

Pérdorimi i antiinflamatoréve josteroidé éshté i kundérindikuar gjaté tremujorit té
fundit té shtatzénisé sepse shogérohet me rritje té rrezikut pér mbyllje t€ duktusit
arterior té fetusit né mitér dhe mundési pér hipertension té vazhdueshém
pulmonar tek i porsalinduri. Gjithashtu, lindja mund té vonohet dhe progesi i lindjes
mund té zgjatet.

Ushqimi me gji
Edhe pse ibuprofeni dhe metabolitét e tij jashtégiten me quméshtin e gjirit né
sasi shumé té vogla, nuk duhet té pérdoret gjaté ushqimit me gji.

Fertiliteti
Pérdorimi i zgjatur i disa antiinflamatoréve josteroidé éshté i lidhur me reduktimin
e pjellorisé tek femrat, e cila éshté e kthyeshme pas ndérprerjes sé trajtimit.
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Kérkoni késhillén e farmacistit ose t& mjekut pérpara se té pérdorni kété bar.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Ibuprofeni i dhéné né doza té larta mund té shkaktojé efekte anésore né
sistemin nervor gendror té tilla si lodhje dhe marramendije, késhtu qé reagimi i
pacientit mund té modifikojé aftésiné e tij pér té drejtuar automjetin apo
makinerité. Kéto efekte jané mé té shprehura gjaté administrimit té
njékohshém me pijet alkoolike.

3. SI TA PERDORNI FASDOL

Gjithmoné Fasdol pérdoret ekzaktésisht si éshté pérshkruar né kété
fletéudhézues ose si ju thoté mjeku ose farmacisti juaj. Duhet té konsultoheni
me mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se nuk jeni i sigurt.

Mos e pérdorni Fasdol pér njé periudhé mé té gjaté se katér dité pa késhillén
e mjekut ose té stomatologut.

Pérveg rasteve kur pérshkruhet ndryshe nga mjeku, dozimi i zakonshém éshté:

Mosha Pesha Doza e vetme Doza maksimale ditore
8- 12muajsh| 7.5-9kg 1 supozitor (75 mg) 3 supozitoré (225 mg / dit&)
1 -2 vjeg 10-12kg 1 supozitor (75 mg) 4 supozitoré (300 mg / dité)
3 -5 vjeg 15-19kg 1 supozitor (150 mg) | 3 supozitoré (450 mg / dité)
6-9 vjeg 20-29 kg 1 supozitor (150 mg) | 4 supozitoré (600 mg / dité)

Intervali i dozimit, i cili varet nga simptomat dhe doza maksimale ditore, duhet
té jeté té paktén 6 oré. Duhet té pérdoret doza mé e ulét efektive pér kohén
mé té shkurtér t¢ mundshme. Nése keni njé infeksion, konsultohuni me
mjekun pa vonesé nése simptomat (si temperatura dhe dhimbja) vazhdojné
ose pérkegésohen (shiko pikén 2).

Fasdol pérdoret né rrugé rektale. Mundésisht supozitori duhet pérdorur pasi
pacienti té keté dalé jashté (me rektum té zbrazur) dhe té vendoset thellé né
rektum.

Né qofté se keni pérdorur mé shumé Fasdol

Né qofté se keni pérdorur mé shumé Fasdol se sasia qé duhet té pérdornit,
ose né qofté se fémijét e kané marré gabimisht kété bar, ju lutemi té
kontaktoni mjekun tuaj, spitalin, ose té telefononi urgjencén pér t& marré njé
mendim pér rrezikun dhe késhillé pér veprimet gé duhet té€ ndérmerren.

Ka rezultuar se ibuprofeni &shté shumé mé pak toksik né mbidoza akute sesa
aspirina dhe paracetamoli. Késhilla aktuale éshté: doza mé té vogla se 100 mg
1 kg nuk kané gjasa té shkaktojné toksicitet tek fémijét.

Né qofté se harroni té pérdorni Fasdol

Né qofté se harroni njé dozé (ose mé shumé doza), pérdorni dozén né
vazhdim kur té jeté koha pér pérdorimin e zakonshém té saj.

Mos pérdorni njé dozé té dyfishté (ose mé té larté) pér té plotésuar dozén
(dozat) e harruar(a).

Né qofté se keni pyetje t& métejshme mbi pérdorimin e kétij produkti, pyesni
mjekun ose farmacistin tuaj.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME
Si té gjitha barnat e tjera, Fasdol mund té shkaktojé efekte anésore, megjithése
jo cdokush i manifeston. Efektet anésore t&€ mundshme té Fasdol jané:

Efektet né sistemin kardiovaskular

Ibuprofeni mund té rrisé presionin e gjakut. Pérdorimi i antiinflamatoréve
josteroidé éshté shogéruar me njé rritje té rrezikut pér insuficiencé kardiake
né pacientét e moshuar. Studimet klinike tregojné se ibuprofeni né doza té
larta (2.4 g né dité) shogérohet me njé rritje té rrezikut pér trombozé.

Eshté sugjeruar qé antiinflamatorét josteroidé mund té reduktojné efektin
antiagregant té aspirinés.

Efektet né gjak

Crregullimet né gjak si: agranulocitozé, anemi aplastike, aplazi e gelizave té
bardha dhe trombocitopeni, jané raportuar né pacientét qé kané marré
ibuprofen.

Efektet né SNQ dhe crregullime psikiatrike

Dhimbje koke, marrje mendsh, irritim, nervozizém, lodhje, humbje e dégjimit
dhe zhurmé né vesh si dhe meningjit aseptik jané efektet anésore mé té
shpeshta té paragitura né pacientét e trajtuar me antiinflamatoré josteroidé.
Meningjiti aseptik éshté raportuar né pacientét me lupus eritematoz qé marrin
ibuprofen.

Efektet psikiatrike pérfshijné reaksione psikotike dhe depresion, té cilat jané
tepér té rralla.

Efektet né sy
Né pacientét gé marrin ibuprofen éshté raportuar ambliopia e kthyeshme,
ndérsa efekte okulare si shikim i turbullt ndodhin rrallé.

Efektet né traktin gastrointestinal

Ibuprofeni mund té shogérohet me njé rrezik mé té ulét té efekteve
gastrointestinale se disa antiinflamatoré té tjeré josteroidé, por megjithaté ai
mund té shkaktojé dhimbje barku, té pérziera, dispepsi, té vjella, fryrje barku,
diarre, konstipacion, hemorragji gastrointestinale, inflamacion té mukozés
orale (stomatit ulgerativ), ulger peptike dhe perforim. Gjithashtu nga trajtimi
me ibuprofen jané raportuar efekte té tilla si koliti dhe pérkeqgésimi i tij.
Inflamacioni i pankreasit (pankreatiti) éshté raportuar shumé rrallé.

Efektet né veshka

Raportimet pér efektet anésore té ibuprofenit né veshka pérfshijné: rritje t&
pérgéndrimit té kreatininés né serum, ulje té eliminimit urinar dhe rritje té
mbajtjes sé ujit (edemé), insufigiencé akute renale dhe sindrom nefrotik.
Gjithashtu mund té shfagen: cistiti, hematuria, nefriti intersticial dhe
nekroza papilare.

Efektet né elektrolité
Né pacientét e mjekuar me ibuprofen éshté vérejtur hiponatremi.

Efektet né Iékuré

Gjaté reaksioneve té& mbindjeshmérisé mund té ndodhé skugja e Iékurés.
Edhe pse efektet e rénda dermatologjike té shkaktuara nga ibuprofeni jané
té rralla, raportimet pérfshijné sindromin Stevens-Johnson (shpesh té lidhur
me hepatotoksicitetin), nekrolizén epidermale toksike (sindroma Lyell),
rénien e flokéve, ndjeshmériné nga drita dhe vaskulitin leukocitoklastik.
Mund té shfaqet rash i kuq, i pérhapur, me rriepje, me gunga nén lékuré
dhe flluska, kryesisht té lokalizuara né palat e Iékurés, né zonén e trungut
dhe ekstremitetet e sipérme, qé shogérohet me temperaturé né fillim té
trajtimit (pustulozé ekzantematoze akute, e gjeneralizuar). Ndérpriteni
pérdorimin e Fasdol nése ju shfagen kéto simptoma dhe kérkoni ndihmé
mjekésore menjéheré. Shpeshtésia e shfagjes sé kétij efekti éshté e
panjohur. Shih gjithashtu pikén 2.

Mund té keté njé rritje té rrezikut pér komplikacione té rénda té Iékurés dhe
indeve té buta té lidhura me pérdorimin e barnave antiinflamatoré
josteroidé né rastet e prekur nga lia.

Efektet né sistemin imunitar

Reaksionet e mbindjeshmérisé jané té pazakonta dhe pérfshijné: ethe,
angioedemé, bronkospazmé si dhe atak astme (mundet me rénie té
tensionit), dhe urtikarie. Edema né fytyré, enijtja e gjuhés, enjtja e
brendshme e laringut me ngushtim té rrugéve té frymémarrjes, mbetja pa
frymé, rrahjet e shpejta t& zemrés, rénia e tensionit dhe shoku kércénues
pér jetén jané raportuar shumé rrallé. Né kéto raste, kérkohet vémendje e
menjéhershme mjekésore.

Efektet né mélci

Né 3 pacienté me hepatit kronik C jané vérejtur vlera té larta té transamina-
zave té mélcisé pas marrjes sé ibuprofenit, té cilat jané normalizuar pas
ndérprerjes sé mjekimit. Efekte té tjera anésore té shfaqura né mélgi
pérfshijné hepatitin dhe insufigiencén hepatike.

Lajméroni mjekun ose farmacistin tuaj nése ju shfagen kéto efekte anésore
ose ¢do efekt tjetér anésor qé nuk pérmendet né kété fletéudhézues.

5. S| TA RUANI FASDOL

Mbajeni larg fémijéve.

Mos e pérdorni Fasdol pas datés sé skadimit e cila éshté e shénuar né
paketim.

Mos e ruani mbi 25°C. Ruajeni né paketimin origjinal.

6. INFORMACION | METEJSHEM
Cfaré pérmban Fasdol

Lénda aktive éshté ibuprofen.

Cdo supozitor pérmban 75 mg ose 150 mg ibuprofen.

Léndét ndihmése jané: dioksid silici koloidal, dietilen glukol monoetileteri
dhe yndyrna té ngurta.

Pérmbaijtja e paketimit:
Kuti me 10 supozitoré (75 mg ose 150 mg).

Mbaijtési i Autorizimit pér Tregtim dhe Prodhuesi:

PROFARMA sh.a.,

Rruga “Skénder Vila”,
¥  Tirang, Shqipéri.

Tel.: +355 4 23 89 602

Ky fletudhézues u rishikua pér heré té fundit né Néntor 2023.
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